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Die Diskussionen um die Regulierung der 
Forschung am Menschen auf nationaler 
und internationaler Ebene haben eine lange 
Geschichte in Deutschland und anderen 
Ländern Europas. In Deutschland sind ak­
tuell die Bemühungen um ein umfassen­
des Gesetz zur Forschung am Menschen 
(Humanforschungsgesetz), die von der da­
 maligen Enquetekommission „Ethik und 
Recht der Modernen Medizin“ im Jahr 
2003 angestoßen wurden [1], abgeebbt 
bzw. schlagen sich nun in einzelnen Geset­
zen zur Regulierung spezifischer Bereiche 
wie in der Stammzellforschung oder der 
Forschung mit genetischem Material nie­
der. Ob die Regulierung der Forschung 
durch ein spezifisches Gesetz zur For­
schung am Menschen nötig ist, oder ob 
die bisherigen Gesetze, wie das Arznei­
mittel­ oder Medizinproduktegesetz und 
die berufsrechtlichen Richtlinien zur For­
schung am Menschen ausreichend sind, 
ist weiter umstritten. Einer der Gründe da­
für, dass ein umfassenderes Gesetz in 
Deutschland bislang nicht auf den Weg 
gebracht wurde, dürfte darin liegen, dass 
Deutschland das Menschenrechtsüberein­
kommen zur Biomedizin des Europarates, 
auch als Konvention von Oviedo oder 
„Bioethikkonvention“ bekannt [2] inklusi­
ve des Zusatzprotokolls zur biomedizini­
schen Forschung [3] nicht ratifiziert hat. 
Die Gründe hierfür sind vielfältig. Die Kri­
tik, die in Deutschland besonders heftig 
geäußert wurde1 und die zur bis dato be­
stehenden Nicht­Ratifizierung der Konven­
tion führten, richtete sich neben den Be­
stimmungen zur Forschung an Embryonen 
gegen die unter bestimmten Vorausset­
zungen mögliche fremd­ bzw. gruppen­
nützige Forschung an nicht einwilligungs­
dem Fall verbindlich.
b) Die Risiken und Belastungen für die 
teilnehmenden Personen dürfen nicht in 
einem Missverhältnis zum Nutzen des 
Forschungsvorhabens stehen.
c) Mit urteilsunfähigen2 Personen darf 
ein Forschungsvorhaben nur durchgeführt 
werden, wenn gleichwertige Erkenntnisse 
nicht mit urteilsfähigen Personen gewon­
nen werden können. Lässt das Forschungs­
vorhaben keinen unmittelbaren Nutzen 
für die urteilsunfähigen Personen erwar­
ten, so dürfen die Risiken und Belastun­
gen nur minimal sein. 
d) Eine unabhängige Überprüfung des 
Forschungsvorhabens muss ergeben ha­
ben, dass der Schutz der teilnehmenden 
Personen gewährleistet ist.“ 
Damit ist die Basis für die Erstellung eines 
umfassenden Humanforschungsgesetzes 
gelegt, welches im Verabschiedungspro­
zess bereits weit gediehen ist, wobei je­
doch aktuell durchaus noch zentrale Än­
derungen vorgenommen werden. 
Die Formulierung des verabschiedeten 
Verfassungsgrundsatzes und die jetzige 
Fassung des Humanforschungsgesetzes 
[7] lehnen sich eng an die Auffassung der 
Bioethikkonvention des Europarates an. 
Forschung wird jedoch umfassender ver­
standen und schließt auch psychologische 
und sozialwissenschaftliche Forschung 
am Menschen mit ein. Eine Einwilligung 
der Versuchsperson nach hinreichender 
Aufklärung ist demnach, außer in Ausnah­
mefällen, Voraussetzung für die Durch­
fähigen Personen (Artikel 6, 17 und 20 der 
Bioethikkonvention, Kapitel V des Zusatz­
protokolls der Bioethikkonvention).
Dagegen hat die Schweiz das Menschen­
rechtsübereinkommen zur Biomedizin in 
Verbindung mit dem Zusatzprotokoll rati­
fiziert, dieses ist am 1. November 2008 in 
Kraft getreten. Darüber hinaus wurde – in­
ternational einzigartig – vom Schweizer 
Stimmvolk am 7. März 2010 erstmals di­
rekt über einen Verfassungsartikel ent­
schieden, welcher die Legislative verpflich­
tet, gesetzliche Vorschriften über die For­
schung am Menschen zu verfassen, sofern 
der Schutz der Würde und Persönlichkeit 
dies erfordert. Die Initiative zur Verfas­
sungsänderung und gesetzlichen Rege­
lung geht auf erste Vorstöße Ende der 
1990er Jahre zurück, die Vorbereitungen 
wurden jedoch unterbrochen, da es zu­
nächst – ähnlich wie im deutschen biopo­
litischen Diskurs – als dringlicher angese­
hen wurde, die Forschung an embryona­
len Stammzellen zu regeln.
Die Bürger der Schweiz haben dem Ver­
fassungszusatz bei der Volksabstimmung 
mit einer klaren Mehrheit von 77,2 % der 
Stimmen zugestimmt. Gemäß der Schwei­
zer Bundesverfassung, (neu Artikel 118b) 
Forschung am Menschen gelten demnach 
nun folgende Grundsätze (6 Bundesbe­
schluss zu einem Verfassungsartikel ...):
„a) Jedes Forschungsvorhaben setzt vor­
aus, dass die teilnehmenden oder gemäß 
Gesetz berechtigten Personen nach hin­
reichender Aufklärung ihre Einwilligung 
erteilt haben. Das Gesetz kann Ausnah­
men vorsehen. Eine Ablehnung ist in je­
Das Schweizer Votum für einen Verfassungsartikel  
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1 Siehe für eine Darstellung der Sachlage Doppelfeld [4], sowie zur kritischen Debatte Braun [5].
2 Der Schweizer Begriff „Urteilsunfähigkeit“ entspricht der Definition der „Einwilligungsunfähigkeit“ in der deutschen Gesetzgebung.
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führung des Forschungsvorhabens. Aus­
nahmefälle bilden zum einen Versuche 
wie in der Psychologie, vor welchen, um 
den Effekt der Forschung nicht zunichte 
zu machen, vor der Durchführung des Ver­
suches nur unvollständig aufgeklärt wer­
den kann (wobei die Aufklärung nachge­
holt werden muss). Zum anderen betrifft 
dies Forschung an nicht urteilsfähigen 
Personen, von welchen eine Mitzustim­
mung eingeholt werden muss, für die je­
doch ein Stellvertreter (Eltern oder ge­
setzlicher Vertreter bei urteilsunfähigen 
Kindern und Jugendlichen, gesetzlicher 
Vertreter, Angehörige oder Bezugsperson 
bei urteilsunfähigen Erwachsenen) die Ein­
willigung erteilen muss, sowie Forschung 
an Notfallpatienten, bei denen die Einwil­
ligung ebenfalls nachgeholt werden muss. 
 
Beachtlich ist – im Vergleich zur Deut­
schen Rechtslage – dass auch Kinder un­
ter 14 Jahren bisher ohne definierte klare 
Altersbegrenzung nach unten als urteils­
fähig gelten können, und explizit einem 
Forschungsvorhaben rechtlich gültig zu­
stimmen müssen, wobei die gleichzeitige 
Zustimmung der Eltern erforderlich ist. Dies 
gilt im Schweizer Recht anlog auch für das 
Verfassen einer Patientenverfügung, die 
bislang in Deutschland nur bei mündigen 
(d.h. über 18­jährigen) Personen im Sinne 
des Gesetzes als rechtskräftig erstellbar 
gilt. Bei urteilsfähigen Jugendlichen über 
14 Jahren muss laut aktueller Fassung des 
gewichten ist als die Einwilligung der Stell­
vertreter der Person. Im Gesetzgebungs­
prozess wurde nun jedoch unter anderem 
die Forschungstätigkeit klarer als Tätig­
keit definiert, die eben nicht primär ein 
therapeutisches Ziel hat, sondern „eine 
methodengeleitete Suche nach verallge­
meinerbaren Erkenntnissen“ darstellt [7]. 
So wurde dem so genannten – und in der 
medizinischen Forschung vielfach verbrei­
teten – „therapeutischen Missverständnis“ 
entgegen getreten. Dieses vermischt ge­
rade die ethischen Grundlagen individuel­
ler Therapien in der Arzt­Patient­Beziehung 
mit denjenigen der ethischen Grundlagen 
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinns [8]. 
Analog zur Bioethikkonvention wird auch 
Forschung ohne direkt erwartbaren Nut­
zen an nicht­urteilsfähigen Personen nicht 
grundsätzlich ausgeschlossen, sondern – 
neben einer Einwilligung durch einen Stell­
vertreter und einer nicht erkennbaren Ab­
lehnung der Versuchsperson – an die Prin­
zipien  des „minimal risk“ und „minimal 
burden“ sowie zudem daran gebunden, 
dass sich durch die Forschung „wesentli­
che Erkenntnisse erwarten (lassen) die 
Personen mit derselben Erkrankung oder 
in demselben Zustand längerfristig einen 
Schweizer Humanforschungsgesetzes nur 
dann eine Einwilligung der Eltern/Stellver­
treter erfolgen, wenn die Belastung bei 
Forschung mit direktem Nutzen mit einem 
mehr als minimalen Risiko verbunden ist. 
Eine Ablehnung eines Forschungsvorha­
bens ist dagegen immer beachtlich; d.h. 
sowohl bei Forschung, die einen direkten 
Nutzen erwarten lässt, als auch bei For­
schung ohne direkten erwartbaren Nut­
zen3 muss nach jetziger Fassung des Hu­
manforschungsgesetzes eine Forschungs­
handlung abgebrochen werden, wenn die 
urteilsunfähige Person diese erkennbar 
ablehnt. Dies gilt für urteilsunfähige Kin­
der jeglichen Alters ebenso wie für urteils­
unfähige Jugendliche und Erwachsene. In 
früheren Versionen ging das Humanfor­
schungsgesetz – entgegen der Bioethik­
konvention – noch davon aus, dass eine 
Ablehnung einer urteilsunfähigen Person 
bei Forschung mit direktem erwartbaren 
Nutzen nicht grundsätzlich beachtlich 
sein muss. Hierbei wurde in den Interpre­
tationen des Gesetzes davon ausgegan­
gen, dass eine Forschung mit erkennba­
rem Nutzen dem „objektiven Interesse der 
Person“ dient, und eine Ablehnung einer 
urteilsunfähigen Person daher weniger zu 
ANZEIGE
3 Die Unterscheidung von Forschung ohne er­
wartbaren versus Forschung mit erwartbarem 
Nutzen, die in den meisten zentralen forschungs­
ethisch relevanten Dokumenten getroffen wird, 
ist zwar intuitiv einleuchtend, birgt aber das 
Risiko einer Erhöhung des so genannten „the­
rapeutischen Missverständnisses“ (engl. thera­
peutic misconception) von Forschungszielen bei 
Ärzten wie bei Patienten. Von keiner Forschung, 
auch nicht einer großen Phase III Arzneimittel­
studie, kann prinzipiell ausgegangen werden, 
dass diese den Teilnehmern sicher nützt – an­
sonsten wäre es keine Forschung, sondern The­
rapie (vgl.  hierzu weiter unten sowie [8]).
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Nutzen bringen“. Genannt werden diag­
nostische Verfahren oder epidemiologi­
sche Studien, die zum Verständnis der 
Erkrankung beitragen können. Anders als 
in der Bioethikkonvention werden die Be­
griffe jedoch bislang nicht genauer defi­
niert. Gemäß Bioethikkonvention beschreibt 
der minimal risk ein objektiv beschreibba­
res Risiko, welches die Alltagrisiken nicht 
überschreitet (z.B. eine Blutentnahme). 
Dagegen ist der „minimal burden“ auf die 
Reaktion und Situation der je individuel­
len Versuchsperson bezogen. Eine starke 
Angstreaktion einer dementen Person auf 
eine Blutentnahme könnte zum Beispiel 
eine Belastung darstellen, die als mehr 
als minimal interpretiert werden muss und 
daher zum Abbruch des Versuches führen 
kann. Auch wird die Aufgabe der Stellver­
treter eines urteilunfähigen Erwachsenen 
nicht klar an die Interpretation des mut­
maßlichen Willens, der (anders als bei klei­
nen Kindern oder nie urteilsfähigen Per­
sonen) ermittelt werden kann, sondern an 
dessen „Interessen“ gebunden, was eine 
eher als objektivierend interpretierte Basis 
der Stellvertreter­Einwilligung impliziert.
Wie bereits oben geschildert, ist das kon­
krete Gesetzgebungsverfahren zum Hu­
manforschungsgesetz noch im Fluss. Es 
folgen noch mehrere Anhörungen und 
Durchläufe des Gesetzes in verschiede­
nen Gremien. Die Volksabstimmung zum 
Verfassungszusatz und das laufende Ge­
setzgebungsverfahren in der Schweiz ver­
deutlichen jedoch, dass eine Auseinan­
dersetzung mit der Frage einer Regelung 
des gesamten Gebietes der Forschung 
an Menschen zu einer differenzierten 
gesellschaftlichen Debatte führen kann, 
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die in Deutschland zur Zeit nicht sicht­
bar scheint.  
Es fehlt damit bislang in Deutschland eine 
national einheitliche gesetzliche Regelung 
zu Forschungsvorhaben außerhalb der Me­
 dizin, zur Forschung außerhalb der Rege­
lungsbereiche der Arzneimittel­, Medizin­
produkte­, Stammzellforschungs­ und Gen­
forschungsgesetze und zur Forschung an 
Kindern, Jugendlichen, nicht einwilligungs­
fähigen und anderen vulnerablen Perso­
nengruppen, wie z.B. Strafgefangenen. 
Bislang verlässt man sich hier auf die Re­
gelungen der Forschung durch die Ethik­
kommissionen, die sich in der Beurteilung 
ethisch primär auf  die Deklaration von 
Helsinki des Weltärztebundes stützen. 
Auch wenn der Prozess in der Schweiz 
noch nicht abgeschlossen ist, und man 
die Ausführungen nicht teilen muss, so 
zeigt sich hier ein Regelungs­ und Harmo­
nisierungsbedarf, der augenscheinlich auch 
von den Schweizer Bürgerinnen und Bür­
gern gesehen wurde. Vielleicht ist das 
Schweizer Vorgehen doch ein Anlass, die 
Debatte um eine umfassende Regelung 
der Forschung am Menschen in Deutsch­
land – unter breiter Beteiligung der Bevöl­
kerung – wieder aufzugreifen. 
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